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URGENTNi BEZPECNOSTNi NAPRAVNE OPATRENI

Vyrobek: uzavieny systém pro odbér arterialniho krevniho vzorku
Logical HemoDraw

Typ napravného opatieni: korekce

Datum: 28. listopadu 2012

Komu je uréeno: Iékafi, zdravotni sestry, pracovnici zodpovédni za rizika/bezpeénost
Specifikace vyrobk: katalogova Cisla a Cisla Sarze jsou uvedena v nasledujici tabulce:

Katalogové ¢islo | Popis vyrobku

MX9615H002C2 souprava HemoDraw s 1 tlakovym pfevodnikem

~
3

islo Sarze: 2176573, 2225280, 2253488

Popis problému:

Spole¢nost Smiths Medical pfistoupila k dobrovolnému napravnému opatfeni, jehoz cilem je informovat zakazniky o
dilezitém bezpec&nostnim opatfeni, tykajicim se setl pro uzavieny odbér arteridlniho krevniho vzorku Logical
HemoDraw (seznam katalogovych Cisel a Cisel Sarze je uveden vySe). Toto napravné opatfeni bylo oznameno
pFislusnym autorizovanym afadam.

Firma Smiths Medical zjistila, ze pfi nespravném pouziti se mize pfes porézni uzavér do uzavieného systému
Logical HemoDraw dostat vzduch. Pokud uzivatel nespravné oto€i nulovaci kohout ve chvili, kdy aktivuje zasobnik
Hemodraw, muize dojit k vniknuti vzduchu do infuzni linky. Pokud neni vzduch z infuzni linky zdravotnickym
pracovnikem odstranén, mize dojit k jeho podani pacientovi. Podani vzduchu do krevniho obé&hu pacienta je
zavazna, potencialné fatalni komplikace, ktera je obecné znama jako potencialni komplikace pro vSechny
zdravotnické prostfedky, pomoci kterych se aplikuje, monitoruje nebo odebira tekutina z téla pacienta (ij. krev nebo
intravenozni roztoky).

V tomto pfipadé, aby byl vzduch z infazni linky podan pacientovi, muselo by dojit k nasledujicimu:
1 nulovaci kohout by musel byt otevieny smérem k poréznimu uzavéru a smérem k pacientské lince;
2 zasobnik Hemodraw by musel byt v této chvili aktivovan;
3 zdravotnicky pracovnik by si nevsiml viditelného vzduchu v infazni lince; a
4  zdravotnicky pracovnik by nasledné aktivoval proplach.

Je velmi nepravdépodobné, ze by k vySe uvedenému doSlo v daném poradi a ze by tim doSlo k podani vzduchu
pacientovi.

Firma Smiths Medical v souvislosti s vySe uvedenym neobdrzela zadna hlaseni o poSkozeni zdravi pacienta nebo
jeho smrti.
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Jako preventivni opatfeni firma Smiths Medical méni Navod k pouziti tak, aby byl uzivatel informovan o tom, ze by
po naplnéni systému mél na kohout umistit neventilovany uzavér. Toto urgentni bezpecnostni napravné opatreni
podava dodatecné instrukce k pouziti systému t&m uzivateldm, kterym byly postizené sety dodany.

Doporuéeni pro uzivatele vyrobku:
Predmétem tohoto Napravného opatfeni je informovat uZivatele dot€enych setd, aby se spolu s dodanym navodem
k pouziti Fidili také pokyny uvedenymi nize:

1 V boénim vstupu nulovaciho kohoutu artrialni linky je pfi dodani umistén porézni uzavér (obr. 1). Ostatni dodané
linky jsou opatfeny ventilovanym uzavérem (obr. 2).

obr. 1 porézni uzavér obr. 2 ventilovany uzavér obr. 3 neventilovany uzaveér
2 Napliite systém Hemodraw tak, jak je popsano v navodu k pouziti. Jakmile dojdete ke kroku 10.8, vyménte porézni
uzavér (obr. 1) za neventilovany uzavér (obr. 3) a ujistéte se, Ze nulovaci kohout je fadné naplnén a Zze neobsahuje
vzduch.
3 Otocte kohout do pozice méfeni tlaku viz obrazek 4 a pokracujte v pInéni setu tak, jak je popsano v navodu k

pouziti uzavieného systému pro odbér arterialniho krevniho vzorku Hemodraw v setu pro monitorovani tlaku
Logical. Jakmile je plnéni hotovo, systém je mozné pfipojit k pacientovi.

Obrazek 4: kohout v pozici “méreni tlaku” :

nulovaci kohout

neventilovany uzaveér
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4 pokud provadite nulovani a kalibraci systému Hemodraw, jak je popsano v bodech 11 a 12 navodu k pouziti,
ujistéte se, Ze neventilovany uzavér je pfed nulovanim odstranén, aby mohlo dojit k otevieni systému do atmosféry.
Otocte kohout do nulovaci pozice viz obr. 5. Po kalibraci systému viz bod 12 navodu k pouziti umistéte
neventilovany uzaveér zpét a otocte kohout do pozice méreni tlaku (obr. 4).

Obrazek 5: Kohout v nulovaci pozici

nulovaci kohout

5 Pokracujte v pouzivani systému v souladu s navodem k pouziti.

DalSi informace:

a. distributor firmy Smiths Medical, spole¢nost ASQA a.s. Vam mlze zdarma poskytnout neventilované
uzavéry pro Hemodraw sety, které Vam byly dodany. Sety dodané v nasledujicich zasilkach budou jiz
neventilované uzavéry obsahovat.

b. zadame Vas o laskavé vyplnéni pfilozeného formulafe a o jeho zaslani na €. faxu 272 761 351 nebo e-mail
info@asqa.cz, pfipadné o pfedani Vasemu regionalnimu obchodnimu zastupci.

Dékujeme za Vasi spolupraci v této zalezitosti a velmi se omlouvame za potize, které tato situace mohla zpUsobit.

V Praze dne 10/12/2012

Eva Hochmannova
obchodni feditelka
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